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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2026/2084 DA COMISSAO
de 18 de setembro de 2026

relativo a renovagio da autorizacio de extratos de tocoferol de 6leos vegetais, de extratos ricos em
tocoferol de dleos vegetais (ricos em delta-tocoferol) e de alfa-tocoferol como aditivos em alimentos
para todas as espécies animais e que revoga o Regulamento de Execucio (UE) 2015/1152

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

N

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados & alimenta¢do animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo e a renovagido dessa autorizagio.

(2)  Os extratos de tocoferol de leos vegetais, os extratos ricos em tocoferol de 6leos vegetais (ricos em delta-tocoferol) e
o alfa-tocoferol foram autorizados por um perfodo de 10 anos como aditivos em alimentos para todas as espécies
animais pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1152 da Comisséo (2).

(3) Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 18312003, foi apresentado um pedido de
renovagdo da autorizacio de extratos de tocoferol de dleos vegetais, de extratos ricos em tocoferol de dleos vegetais
(ricos em delta-tocoferol) e de alfa-tocoferol como aditivos em alimentos para todas as espécies animais, solicitando
que os aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e no grupo
funcional «antioxidantes». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 14.°,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 27 de janeiro de
2026 (), que a utilizagdo de vitamina E na forma de extratos de tocoferol de dleos vegetais, extratos ricos em
tocoferol de 6leos vegetais (ricos em delta-tocoferol) e alfa-tocoferol continua a ser segura para as espécies visadas,
para os consumidores e para o ambiente nas condi¢des de utilizacdo atualmente autorizadas. A Autoridade concluiu
igualmente que os extratos de tocoferol de leos vegetais, os extratos ricos em tocoferol de 6leos vegetais (ricos em
delta-tocoferol) e o alfa-tocoferol deverdo ser considerados sensibilizantes cutineos e respiratérios. A exposi¢do dos
utilizadores por via inalatéria e cutinea é considerada um risco. Devido a falta de dados, nio lhe foi possivel chegar a
uma conclusdo sobre o potencial de irritagdo ocular. A Autoridade declarou ainda que o pedido de renovagio da
autoriza¢do ndo inclui uma proposta para alterar ou complementar as condi¢des da autorizac¢do original suscetivel
de ter um impacto na eficicia dos aditivos. Por conseguinte, a Autoridade concluiu que ndo é necessdrio avaliar a
eficicia dos aditivos no contexto da renovagio da autorizacio.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1152 da Comissdo, de 14 de julho de 2015, relativo a autoriza¢do de extratos de tocoferol de
Oleos vegetais, de extratos ricos em tocoferol de 6leos vegetais (ricos em delta-tocoferol) e de alfa-tocoferol como aditivos em
alimentos para animais de todas as espécies (JO L 187 de 15.7.2015, p. 5, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/1152/0j).

() EFSA Journal, vol. 24, artigo €9917, 2026, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2026.9917.
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O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas numa anterior avaliacdo relativa a outro pedido de autorizagdo dos mesmos aditivos e
verificadas pela Autoridade nos seus pareceres de 12 de junho de 2012 (%) (°) sdo vilidas e aplicaveis ao pedido atual.
Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissio (°), ndo foi, por
conseguinte, necessario um relatério de avaliagio do laboratério de referéncia.

Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que os extratos de tocoferol de 6leos vegetais, os extratos ricos
em tocoferol de 6leos vegetais (ricos em delta-tocoferol) e o alfa-tocoferol satisfazem as condi¢des previstas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, importa renovar a autoriza¢do desses aditivos.
Além disso, a Comissdo considera que deverdo ser tomadas medidas de protegdo adequadas para evitar efeitos
adversos para a satde dos utilizadores do aditivo. Essas medidas de prote¢do ndo deverdo prejudicar outros
requisitos de seguranga dos trabalhadores nos termos do direito da Unido.

Na sequéncia da renovagio da autorizagio de extratos de tocoferol de dleos vegetais, de extratos ricos em tocoferol de
6leos vegetais (ricos em delta-tocoferol) e de alfa-tocoferol como aditivos para a alimentagdo animal, afigura-se
oportuno revogar o Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1152.

Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagio imediata das alteragdes das condigdes de
autorizagdo dos extratos de tocoferol de dleos vegetais, dos extratos ricos em tocoferol de dleos vegetais (ricos em
delta-tocoferol) e do alfa-tocoferol, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas possam
preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da renovagdo da autorizagio.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

As

Artigo 1.°

Renovacio da autorizagio

N

autorizagdes das substdncias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos

tecnoldgicos» e ao grupo funcional «antioxidantes», é renovada nas condigdes estabelecidas nesse anexo.

Artigo 2.

Revogacao

E revogado o Regulamento de Execugio (UE) 2015/1152.

-~

EFSA Journal, vol. 10, n.° 7, artigo 2783, 2012, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2012.2783.

EFSA Journal, vol. 10, n.° 7, artigo 2784, 2012, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2012.2784.

Regulamento (CE) n. 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco de 2005, sobre as regras de execu¢do do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de Referéncia
no respeitante aos pedidos de autorizacdo de aditivos destinados a alimenta¢do animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2084/oj


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2012.2783
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2012.2784
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

JO L de 21.9.2026

PT

Artigo 3.
Medidas transitérias

1. Osextratos de tocoferol de 6leos vegetais, os extratos ricos em tocoferol de 6leos vegetais (ricos em delta-tocoferol) e
o alfa-tocoferol, autorizados pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1152, e as pré-misturas que os contenham, que se
destinem a todas as espécies animais, e que sejam produzidos e rotulados antes de 11 de abril de 2027 em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 11 de outubro de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até
que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimenta¢io animal que contenham os aditivos
para a alimentagdo animal referidos no n.° 1, que sejam produzidos e rotulados antes de 11 de outubro de 2027 em
conformidade com as regras aplicaveis antes de 11 de outubro de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais utilizados na alimentagio humana.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimenta¢do animal que contenham os aditivos
para a alimentacdo animal referidos no n.° 1, que sejam produzidos e rotulados antes de 11 de outubro de 2028 em

conformidade com as regras aplicdveis antes de 11 de outubro de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo utilizados na alimentagdo humana.

Artigo 4.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de setembro de 2026.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/2084/oj



lo/t80¢/9z0g/1dwr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 117

ANEXO

Teor minimo

Teor maximo

Ntmero de Desionacio d c icio. formula quimica. descric Espécie ou 1dad Fim d ‘od
identificacdo e51g;.a.gao ° OMPpOSIGAO, O,rmdu a qull,n?lca, escrigdo € categoria cade mg de substancia ativa/kg de Outras disposi¢des dlm 0 perioao
do aditivo aditivo metodo analitico animal maxima alimento completo com um (S autorlzagao
teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: antioxidantes
1b306i | Extratos de Composicdo do aditivo Todas as — — — Nas instrug¢des de utilizacio do| 11 de outubro
tocoferol de Alfa-tocoferol, beta-tocoferol, gama- espécies aditivo e das pré-misturas, de 2036
6leos vegetais | -tocoferol e delta-tocoferol animais indicar as condi¢des de

com um minimo de 30 % de tocoferdis
totais.

Forma liquida (oleosa)

Caracterizagdo da substancia ativa
Alfa-tocoferol, beta-tocoferol, gama-
-tocoferol e delta-tocoferol:
—  CyH500,
—  Cy5H4s0,
—  Cy5H4s0,
Cy;H460,
N.> CAS:
— 59-02-9
— 16698-35-4
— 54-28-4
— 119-13-1

Extratos de tocoferol, obtidos por extragdo a
partir de 6leos vegetais.

Critérios de pureza: minimo de 30 % de
tocoferdis totais.

Impurezas:
zearalenona (')

Método analitico ()

Para a determinagdo das formas de tocoferol

(alfa-tocoferol, beta-tocoferol, gama-

-tocoferol e delta-tocoferol) no aditivo para

a alimentagdo animal:

— cromatografia gasosa acoplada a detegdo
por ionizacdo de chama, GC-FID (AOAC
988.14).

armazenamento e a
estabilidade ao tratamento
térmico.

Os operadores das empresas do
setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e
medidas organizativas para os
utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, de modo a fazer
face aos potenciais riscos
resultantes da sua utilizacio.
Quando esses procedimentos e
medidas ndo eliminarem os
referidos riscos, o aditivo e as
pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento de
prote¢do individual, incluindo
equipamento de protecdo
cutanea, ocular e respiratoria.

1d
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Teor minimo | Teor maximo

Nitmero de Designacdo do Composicio, férmula quimica, descri¢do e Espécie ou Idade Fim do periodo
identificacdo gd' t'g posicao, 10 tod q i ’ § categoria L. mg de substancia ativa/kg de Outras disposigdes de aut perioc
o aditivo aditivo método analitico animal maxima alimento completo com um e autorizagdo

teor de humidade de 12 %

Para a determinagdo das formas de tocoferol

(alfa-tocoferol, beta-tocoferol, gama-

-tocoferol e delta-tocoferol) nas pré-

-misturas e nos alimentos compostos para

animais:

— cromatografia liquida de alta eficiéncia
acoplada a detecdo por ultravioleta ou
por fluorescéncia, HPLC-UV/[FLD
[Regulamento (CE) n.° 152/2009 da
Comissdo (%)].

(") Deverd garantir-se que os Oleos vegetais, a partir dos quais sdo produzidos os extratos de tocoferol, sio produzidos a partir de milho e de sementes oleaginosas que cumprem os niveis de referéncia
estabelecidos para a zearalenona em milho e sementes oleaginosas destinadas a alimentacdo animal.

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_pt.

() Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/152/0j).

Teor minimo | Teor mdximo
Nuamero de - s e . - Espécie ou . .
identificagdo Demg;z;gao do Composicao, fo,irrzlula qull’rtx} fca, descrigio e categoria Ic,ia.de mg de substancia ativa/kg de Outras disposi¢es lillm d? p'erloflo
do aditivo aditivo metodo analitico animal maxima alimento completo com um € autorizagao
teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: antioxidantes
1b306ii | Extratos ricos | Composicio do aditivo Todas as — — — 1. Nas instrucdes de utilizagdo do | 11 de outubro
em tocoferdis | Alfa-tocoferol, beta-tocoferol, gama- espécies aditivo e das pré-misturas, de 2036
de dleos -tocoferol e delta-tocoferol animais indicar as condicdes de
vegetais (ricos | com um minimo de 80 % de tocoferdis armazenamento e a
em totais, dos quais, pelo menos, 70 % de delta- estabilidade ao tratamento
delta- -tocoferol. térmico.
-tocoferol .o
) Forma liquida (oleosa)

970C°6°1C 3 10/

I1d
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Numero de
identificacdo
do aditivo

Designacdo do
aditivo

Composi¢do, formula quimica, descri¢do e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor minimo

Teor maximo

mg de substancia ativa/kg de
alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposigdes

Fim do perfodo
de autorizagdo

Caracterizagdo da substancia ativa
Alfa-tocoferol, beta-tocoferol, gama-
-tocoferol e delta-tocoferol:
Férmula quimica:
C29H5002
- C28H4802
- C28H4802
C27H4602
N.° CAS:
— 59-02-9
— 16698-35-4
— 54-28-4
— 119-13-1

Extratos ricos em tocoferdis de 6leos
vegetais (ricos em delta-tocoferol), obtidos
por extracdo a partir de 6leos vegetais.

Critérios de pureza: minimo de 80 % de
tocoferdis totais, dos quais, pelo menos,
70 % de delta-tocoferol.

Método analitico (')

Para a determinagdo das formas de tocoferol

(alfa-tocoferol, beta-tocoferol, gama-

-tocoferol e delta-tocoferol) no aditivo para

a alimentagdo animal:

— cromatografia gasosa acoplada a detecio
por ionizagio de chama, GC-FID (AOAC
988.14).

Para a determinagio das formas de tocoferol

(alfa-tocoferol, beta-tocoferol, gama-

-tocoferol e delta-tocoferol) nas pré-

-misturas e nos alimentos compostos para

animais:

— cromatografia liquida de alta eficiéncia
acoplada a detecdo por ultravioleta ou
por fluorescéncia, HPLC-UV[FLD
[Regulamento (CE) n.° 152/2009].

Os operadores das empresas do
setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e
medidas organizativas para os
utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, de modo a fazer
face aos potenciais riscos
resultantes da sua utilizacio.
Quando esses procedimentos e
medidas ndo eliminarem os
referidos riscos, o aditivo e as
pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento de
prote¢do individual, incluindo
equipamento de protecdo
cutdnea, ocular e respiratoria.

(")  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_pt.

1d
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Teor minimo | Teor maximo

Niimero de Designacdo do Composi¢do, formula quimica, descri¢do e Espécie ou Idade Fim do perfodo

identificacdo gd' < posicao, 10 d q i ’ § categoria L. mg de substancia ativa/kg de Outras disposigdes d perioc
do aditivo aditivo metodo analitico animal maxima alimento completo com um € autorlza(;ao

teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: antioxidantes
1b307 Alfa-tocoferol | Composicio do aditivo Todas as — — — Nas instrug¢des de utilizacio do| 11 de outubro
minimo de 96 % de alfa-tocoferol. espécies aditivo e das pré-misturas, de 2036
animais indicar as condicdes de

Forma liquida (oleosa)

Caracterizagio da substdncia ativa
All-rac-alfa-tocoferol.

Cy0H500,

N.©CAS:10191-41-0

Alfa-tocoferol produzido por sintese
quimica. Critérios de pureza: 96 % min.

Meétodo analitico (')

Para a determinacdo do all-rac-alfa-tocoferol

no aditivo para a alimentagdo animal:

— cromatografia gasosa acoplada a detecdo
por ionizagdo de chama, GC-FID,
incluindo vérios testes de identificagdo
(Monografia 0692 da Farmacopeia
Europeia).

Para a determinagio do alfa-tocoferol em
pré-misturas e em alimentos compostos
para animais:

— cromatografia liquida de alta eficiéncia
acoplada a detecdo por ultravioleta ou
por fluorescéncia, HPLC-UV[FLD
[Regulamento (CE) n.° 152/2009].

armazenamento e a
estabilidade ao tratamento
térmico.

Os operadores das empresas do
setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e
medidas organizativas para os
utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, de modo a fazer
face aos potenciais riscos
resultantes da sua utilizacio.
Quando esses procedimentos e
medidas ndo eliminarem os
referidos riscos, o aditivo e as
pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento de
protecio individual, incluindo
equipamento de protecdo
cutanea, ocular e respiratoria.

(")  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_pt.
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